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Device Identification Table

Table 1: For devices with UDI-DI / EUDAMED DI

NO

Unique Device
Identification (UDI-DI) /
EUDAMED DI

(if applicable)

Basic UDI-DI /
EUDAMED DI
(if applicable)

Intended use according to
the IFU
(or add IFU in attachment)

Estimated start date of
interruption/discontinuation

Estimated end date of
interruption (if available)
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Table 2: For devices without UDI-DI / EUDAMED DI

N° | Model | Catalogue | Commercial | Nomenclature | Nomenclature | Intended Use according to | Estimated start Estimated end
| reference | name / system code the IFU date of date of
number brand name | (e.g. EMDN) (or add IFU in attachment) | interruption/disco | interruption (if

/ proprietary ntinuation available)

or common

name
1 E101 Shepards Drain EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025
2 E102 Shepards Drain EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025
3 E103 Shepards Drain EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025
4 E104 Shepards Drain EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025
5 E106 Collar Button EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025
6 E107 Collar Button EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025
7 E108 Collar Button EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025
8 E109 Collar Button EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025
9 E110 Reuter Bobbin EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025
10 E111 Reuter Bobbin EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025
11 El114 Shah Mini Tube EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025
12 E115 Shah Vent Tube EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025
13 E116 Shah Vent Tube EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025
14 E101x5 Shepards Drain EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025
15 E102x5 Shepards Drain EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025
16 E103x5 Shepards Drain EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025
17 E104x5 Shepards Drain EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025
18 E106x5 Collar Button EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025
19 E107x5 Collar Button EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025

20 E108x5 Collar Button EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025

21 E109x5 Collar Button EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025

22 E110x5 Reuter Bobbin EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025

23 E111x5 Reuter Bobbin EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025

24 E114x5 Shah Mini Tube EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025

25 E115x5 Shah Vent Tube EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025

26 E116x5 Shah Vent Tube EMDN Q03040101 See IFU attached December 2025




GEBRAUCHSANLEITUNG
OHR-BELUFTUNGSROHRCHEN

ANWEISUNG FUR PATIENTEN

Das Ohr sollte bis 4 Wochen nach dem Eingriff trocken gehalten
werden. Der Patient sollte sich einer regelmanigen Kontrolle
durch ihren/seinen Arzt unterziehen, solange bis das Réhrchen
abgestolRen oder aus dem Ohr entfernt wird.

ENTSORGUNG
Entsprechend den Vorschriften.

ISITSEL HAVALANDIRMA BORULARI
KULLANICI TALIMATLARI

Bu Urln yalnizca bir hekim tarafindan veya bir hekimin
talimatiyla kullanilabilir veya satilabilir.

Bu ‘grommet’ veya diger adiyla ‘havalandirma borusu’ veya ‘PE
borusu’ tek kullanimlik bir cihazdir, buharla sterilize edilmistir ve
kullanima hazirdir.

Tamamen veya kismen tekrar kullanmayin. Yeniden kullanim
yanhs kullanim sayilacaktir ve hastanin, kullanicinin veya
Uguincu bir tarafin enfeksiyon kapmasina yol agabilir. “Son
kullanma” tarihi gegtiyse kullanmayin. Birim/Lot Numarasi
etiketine bakin. Steril ambalajin guvenligi kirnimigsa, steril
ambalaj hasar gérmusse ya da kirlenmisse kullanmayin.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Asagidakilerin tedavisinde:

1. eflizyonlu otitis media (zamk kulak)

2. Ostaki borusu bozuklugu

3. orta kulak yariginin havalandiriimasini gerektiren diger
durumlar, érnegin kulak zarindaki ceplerin retraksiyonu,
adheziv otitis

TEKNIK

Kulak zarinda bir insizyon yapilir. Grommet forsepsle veya baska
bir insersiyon aletiyle tutulur ve i¢ flans insizyondan orta kulak
yariginin igine gegirilir. Ardindan grommet borunun dar kismi
insizyonun i¢inde kalacak sekilde hareket ettirilir.

i¢ flangin tespit edilmesi

Asagidaki sekilde i¢ flans gosterilmistir. Flanglarin ayni oldugu
durumlarda kuskusuz herhangi biri i¢ flang olarak algilanabilir.
Tek flang varsa bu daima i¢ flanstir.

E101X5, E102X5 E114X5,
E103X5, E104X5 E115X5

E101, E102, E116X5
E103, E104 E114, E115,
E116
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ISITSEL HAVALANDIRMA BORULARI
KULLANICI TALIMATLARI

HEDEFLENEN AMAC
Bu cihazin orta kulak yangini havalandirmasi amaclanmaktadir.

RISKLER/YAN ETKILER

Klinik

Kugik bir enfeksiyon ve/veya timpanoskleroz riski bulunmaktadir.
Ayrica cihazin reddedilmesi veya rezidiiel perforasyon olmasi
yonunde ¢ok kiiguk bir risk bulunmaktadir. Bazi ilaglarin, perforasyon
riskini artirma riski vardir. Cihaz, cerrahi operasyonla ¢ikariimasini
gerektirebilir. Cihazin orta kulaga gegme riski vardir. Birden fazla
Kulak Ventilasyon Tip( prosedurinin gerekmesi riski vardir.
Prosediriin ardindan hastada akinti olma riski vardir. Ornegin, yarik
damag olan hastalarda komplikasyon riski daha yuksektir. Cihazin,
yeniden kullaniimasi ve/veya tekrar kullaniimak izere yeniden
sterilizasyon edilmesi risk tagimaktadir.

Genel
Yok

KULLANIM

Ambalaji hasarli degilse ambalaj igerigi sterildir. Ambalaj hasarliysa
kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Cihazin yanliglikla
doékulmemesi igin ambalaji gok dikkatli bir sekilde agin ve grommeti
aseptik olarak agin.

SAKLAMA

Kuru bir ortamda saklayin. Asiri sicaklik ve nemden kaginin.
Optimum saklama kosullari 10 - 35°C ve %20 - 80 bagil nem
seklindedir. Dogrudan gunes i1sigina maruz birakmayin.

HASTA BILGILENDIRME

Kulaklar ilk dort hafta kuru tutulmalidir. Tipler kulaktan gikana veya
cikarilana kadar hastanin hekimine diizenli olarak gérinmesi
onerilmelidir.

iMHA

Yerel protokoli uygulayin.

Exmoor

Exmoor Plastics Ltd, 1 Western Avenue, Matrix Park,
Chorley, PR7 7NB, United Kingdom

T +44 (0) 1204 529494
E ASKVCI@Vernacare.com
www.exmooorltd.com

m Advena Ltd. Tower Business Centre, 2" Flr.,
Tower Street, Swatar, BKR 4013 Malta

IFU Code: 180033 Version: PUB/39/Z/2 Text Prepared: 2023-10-23

Exmoor

AURAL VENTILATION TUBES
USER INSTRUCTIONS

OHR-BELUFTUNGSROHRCHEN
GEBRAUCHSANLEITUNG

ISITSEL HAVALANDIRMA BORULARI
KULLANICI TALIMATLARI

E E101X5 E109X5 E101 E109 E153
E102X5 E110X5 E102 E110 E154
E103X5 E111X5 E103 E111
E104X5 E114X5 E104 E112
E106X5 E115X5 E106 E114
E107X5 E116X5 E107 E115
E108X5 E108 E116
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Do Not Use if Package is Damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

No utilizar si el paquete esta danado

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschéadigt ist
Non usare se la confezione é danneggiata
Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin



USER INSTRUCTIONS
AURAL VENTILATION TUBES

This product may only be used, or sold, by, or on the order of, a
physician

This ‘grommet’, otherwise known as a ‘ventilation tube’ or ‘PE tube’,
is a single use device and has been sterilised by steam and is ready
for use.

Do not reuse in whole or in part. Any reuse will be deemed misuse
and may result in infection of a patient, user or third party. Do not use
if “use by” date is expired. Refer to Unit/Lot Number label. Do not use
if sterile pack is breached, damaged or contaminated.

INDICATIONS FOR USE

In the treatment of:

1. otitis media with effusion (glue ear)

2. eustachian tube dysfunction

3. other conditions requiring ventilation of the middle ear cleft, e.g.
retraction pockets in the tympanic membrane, adhesive otitis

TECHNIQUE

An incision is made in the tympanum. The grommet is grasped in
forceps or other insertion instrument, and the inner flange is passed
through the incision into the middle ear cleft. The grommet is then
manipulated so that the narrow part of the tube rests within the
incision.

Identification of the inner flange

In the following illustrations, the inner flange is indicated. In those
cases where the flanges are identical, either may be perceived as the
inner flange, of course. If there is only one flange it is always the
inner flange.

E101X5, E102X5 E114X5,
E103X5, E104X5 E115X5

E101, E102, E116X5
E103, E104 E114, E115,
E116

INTENDED

PERFORMANCE
This device is intended to ventilate the middle ear cleft.

RISKS/SIDE EFFECTS

Clinical

There is a small risk of infection and/or tympanosclerosis. There
exists also a very slight risk that the device will be rejected or that
there will be a residual perforation. There is a risk that certain drugs
may increase the risk of perforation. The device may require surgical
removal. There is a risk that the device may migrate into the middle
ear. There is a risk that more than one Aural Ventilation Tube
procedure may be required.

USER INSTRUCTIONS
AURAL VENTILATION TUBES

RISKS/SIDE EFFECTS

Clinical (continued)

There is a risk of patient developing a discharge after the procedure.
There is a higher risk of complications for patients with, for instance,
a cleft palate. There is a risk of device being reused and / or
resterilised for reuse.

General
None

HANDLING

Pack contents sterile if packaging unbreached. Do not use if
packaging breached. Do not resterilise. Open the packaging with
great care, in order to avoid spilling the device inadvertently, and
remove the grommet aseptically.

STORAGE

Store in a dry environment. Avoid extremes of temperature and
humidity. Optimal storage conditions are between 10 - 35°C and 20
- 80% relative humidity. Keep out of direct sunlight.

PATIENT BRIEFING

Ears should be kept dry for the first four weeks. The patient should
be advised to submit to regular supervision by his/her physician until
the tube has extruded, or been removed, from the ear.

DISPOSAL
Follow local protocol.

GEBRAUCHSANLEITUNG
OHR-BELUFTUNGSROHRCHEN

Dieses Produkt darf nur durch autorisierte Personen oder in deren
Auftrag verwendet oder verkauft werden.

Dieses “Paukenréhrchen”, auch bekannt als “Belliftungsrohrchen”
oder “PE-Rohrchen” ist ein Einmalprodukt das durch Dampf
sterilisiert wurde und gebrauchsfertig verpackt ist.

Sie darf weder ganz noch teilweise erneut verwendet werden.
Jegliche Wiederverwendung gilt als Missbrauch und kann zu einer
Infektion eines Patienten, Anwenders oder Dritten flihren. Nicht
verwenden, wenn das ,verbrauchen bis“ Datum abgelaufen ist.
Siehe Etikett der Einheit/Chargennummer. Nicht verwenden, wenn
die sterile Verpackung gebrochen, beschadigt oder kontaminiert ist.

INDIKATION

Zur Behandlung von:

1. Mittelohrentziindung mit Erguf} (Otitis media)

2. Funktionsstérung der Eustachischen Rohre

3. anderen Erkrankungen, die eine Belliftung des Mittelohrs
notwendig machen, z.B. Schrumpfung von Taschen (retraction
pockets) im Trommelfell, klebrige Otitis.

VORGEHENSWEISE

In das Trommelfell wird ein Einschnitt gemacht. Das Paukenréhrchen
wird mit einer Zange oder einem anderen Einsetzinstrument gefal3t
und der innere Flansch durch den Einschnitt in die Mittelohr-Spalte
geschoben. Das Paukenréhrchen wird nun so platziert, daf} das
schmale Stick des Réhrchens im Einschnitt sitzt.

GEBRAUCHSANLEITUNG
OHR-BELUFTUNGSROHRCHEN

Bestimmung des Inneren Flansches

Auf den folgenden Abbildungen wird jeweils der innere Flansch
angezeigt. Im Falle, daR beide Flansche identisch sind, kénnen
naturlich beide Seiten als innerer Flansch verwendet werden.
Wenn es gibt nur eine Flansch, es ist immer der innerer Flansch.

E101X5, E102X5 E114X5,
E103X5, E104X5 E115X5

E101, E102, E116X5
E103, E104 E114, E115,
E116

VERWENDUNG
Dieses Produkt ist fir die Beluftung des Mittelohrs vorgesehen.

RISIKEN UND NEBENWIRKUNGEN

Klinische Risiken:

Es bestehen geringe Risiken einer Infektion und/oder
Mittelohrsklerose. Aufderdem besteht das aulerst geringe Risiko
einer AbstolRung des Produkts oder einer standigen Perforation. Es
besteht die Gefahr, dass bestimmte Medikamente das Risiko einer
Perforation erhéhen. Diese Vorrichtung muss gegebenenfalls
operativ entfernt werden. Es besteht das Risiko, dass die
Vorrichtung in das Mittelohr wandert. Es besteht das Risiko, dass
mehrere Verfahren fir Aurale Beliftungsréhrchen erforderlich sind.
Es besteht das Risiko, dass es nach dem Eingriff zu einer
Flissigkeitsansammlung beim Patienten kommt. Es besteht ein
héheres Risiko fiir Komplikationen bei Patienten, die beispielsweise
eine Gaumenspalte aufweisen. Es besteht das Risiko, dass die
Vorrichtung erneut verwendet und/oder fir die Wiederverwendung
sterilisiert wird.

Generelle Risiken:
Keine

HANDHABUNG

Der Packungsinhalt ist steril, solange die Packung unbeschadigt
ist. Keine beschadigte Packung verwenden, Produkt nicht
resterilisieren. Offnen Sie die Packung vorsichtig, um ein
unbeabsichtigtes Verlieren zu vermeiden, und entnehmen Sie das
Paukenréhrchen steril.

LAGERUNG

In trockener Umgebung lagern. Extreme Temperaturen und
Feuchtigkeit vermeiden. Optimale Lagerbedingungen sind
zwischen 10 - 35 ° C und 20 - 80 % relativer Luftfeuchtigkeit.

Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen.
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